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(54) TiUe: INTERVERTEBRAL IMPLANT 
(54) Bezeichnung: ZWISCHENWIRBEL-IMPLANTAT ' 
(57) Abstract 



A hollow cylindrical intervertebral im- 
plant with a longitudinal axis (3), a covering 
surface (I) and a base surface (2), made es- 
sentially of a ceramic material presenting a 
maximum porosity of 30 vol. % and which 
pores arc ftlled with air. The inventive im- 
plant is distinguished by the fact that it com- 
pensates the distance (corresponding to inter- 
vertebral disk height) - after successful pri- 
mary fusion - between both vertebral bodies 
during the absorption process - upon adequate 
fusion • and is resorbed by said bodies after a 
certain amount of time, 

(57) ZusammenCossung 

Das hohlzylinderftirmige 
Zwischcnwirbel-Implantat mil dcr 
Langsachse (3), der Deckflache (J) und der 
Grundflache (2) bestcht im wesenilichen 
aus einem keramischen Wcrkstoff, der 
eine Porositfit von hachstens 30 VoI.-% 
aufweist und dcssen Poren mit Luft geftlllt 
sind. Das erfindungsgemasse Implantat 
zeichnct sich dadurch aus, dass es - 
nach crfolgter Primarfusiwi • die Distanz 
(entsprechend der Bandscheibenh5he) 
zwischen den bciden WirbelkOrpem wahrend 
des Resorptionsprozesses - bei glcichzeitig 
adaquater Fusion - ausglcicht und nach einer 
bcstimmten Zeit vom Kbiper resorbien wird. 
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Zwischenwirbel - Tmplantat 

Die Erfindung betrifft ein Zwischenwirbel -Implantat gemass 
dem Oberbegriff des Patentanspruchs 1, 

Solche Zwischenwirbel -Implantate warden bei der Fusion von 
Wirbelkorpern - nach der Entfernung der dazwischenliegenden 
Bandscheibe - eingesetzt, insbesondere im Bereich der lumbalen 
Wirbelsaule. Pro Zwischenwirbelraum werden ein bis zwei 
Implantate verwendet . 

Aus der EP-B 346.269 FUHRMANN ET AL . ist bereits ein 
Zwischenwirbelimplantat bekannt, bei dem die nach aussen 
weisenden Stirn- und Seiten-Oberf lachen des Implantats aus 
Hydroxyl-Apatit oder keramischem HIP-Material beschichtet sind. 
Nachteilig bei diesem bekannten Implantat ist der Umstand, dass 
der Grundkorper des Implantats aus ublichen nicht-keramischen und 
damit auch nicht-resorbierbaren Materialien besteht. 

Aus der US-A-5 306 303 LYNCH ist bereits ein Zwischenwirbel- 
implantat bekannt, welches vollst^ndig aus einem porosen 
keramischen Material besteht. Nachteilig bei diesem bekannten 
Implantat ist jedoch einerseits die geringe Druckstabilitat , die 
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sich aus der relativ hohen Porositat ergibt und anderseits, 
dass sich das Implantat nicht mit Knochenspanen fullen lasst, um 
eine schnellere Knochen-Einbettung zu erzielen. 

Aus der EP 505 634 OKA et al . ist schliesslich ein weiteres 
Zwischenwirbelimplantat bekannt, welches aus einem porosen 
Keramik-Grundkorper mit in den Poren einge lager tern Hydrogel 
besteht. Auch bei diesem bekannten Implantat ist, wegen seiner 
mit Hydrogel gefiillten Poren, die Druckstabilitat ungenugend. 

Hier will die Erfindung Abhilfe schaffen. .Der Erfindung liegt 
die Aufgabe zugrunde, ein Zwischenwirbel- Implantat zu schaffen, 
welches den verschiedenen Kraf teinwirkungen an der Wirbelsaule 
standhalten kann und eine genugend grosse Auflage an den 
Endplatten aufweist, um ein Einsinken derselben zu verhindern. 
Es soil zudem eine moglichst rasche Fusion der beiden 
Wirbelkorper und eine rasche Inkorporation des Implantats 
ermoglichen unter Berucksichtigung der Hohe, welche die 
Bandscheibe vor deren Entfernung einnahm. In einem nachsten 
Schritt soil sich das Implantat vollstandig (oder annahernd 
vollstandig) durch korpereigenen Knochen ersetzen konnen. 



Zur Losung dieses Problems ist das eingangs genannte Implantat 
durch die Merkmale des kennzeichnenden Teils des unabhangigen 
Anspruchs l weitergebildet . 
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Damit ist der Vorteil erzielbar, dass das erf indungsgemasse 
Implantat - nach der erfolgten Primarf usion - die Distanz 
(entsprechend der Bandscheibenhohe) zwischen den beiden 
Wirbelkorpem wahrend des Resorptionsprozesses - bei 
gleichzeitig adaquater Fusion - ausgleicht und dass das 
Implantat nach einer bestimmten Zeit, wegen der auftretenden 
Resorption, im Korper nicht tnehr nachweisbar ist. 

Ein weiterer wesentlicher Vorteil ergibt sich auch aus der 
Rontgentransparenz des Implantats, welche storende Effekte bei 
der Beurteilung . der umliegenden knochemen Strukturen 
vermeidet . , 

Das Zwischenwirbelimplantat kann entweder als prismatischer oder 
zylindrischer Korper ausgebildet sein. Gemass einer bevorzugten 
Weiterbildung der Erfindung betragt die PorositSt des 
keramischen Werkstoffs hochstens 9 Vol.-%, vorzugsweise 
hochstens 5 Vol.-%, Dank der verringerten Porositat des 
Implantats ergibt sich eine hohe Druckf estigkeit , was vor allem 
im lumbalen Bereich der Wirbelsaule eine Grundvoraussetzung 
bildet. Eine moglichst grosse druckstabile Kontaktf lache von 
Endplatte zu Implantat ist hier wichtig, Deshalb sollte die 
Wandstarke des ringformigen Zwischenwirbel- Implantats mindestens 
4 mm, vorzugsweise mindestens 6 mm betragen, urn einem Einsinken 
des Implantats in die Endplatten vorzubeugen. 
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Bei einer weiteren bevorzugten Ausf uhrungsf orm der Erfindung 
betragt die Dichte des keramischen Werstoffs mehr als 2,8, 
vorzugsweise mehr als 3,1, was die Druckf estigkeit des 
Implantats waiter verbessert . 

Vorzugsweise ist das Implantat als hohler Kreiszylinder 
ausgebildet, urn das Einbringen von korpereigenen Knochenspanen 
Oder ahnlichen biokompatiblen Materialien zu ermoglichen und 
somit einer raschen Fusion des Implantats Vorschub zu leisten. 

Geraass einer weiteren bevorzugten Ausfuhrungsf orm der Erfindung 
ist die Deckflache und/oder die Grundflache des Implantats 
nicht planar ausgebildet, sondern weist quer zur Zylinderachse 
des Implantats verlaufenden Rillen und/oder Erhohungen auf . 
Diese dreidimensionale Strukturierung der Deck- und Grund- 
flache ermoglich direkt nach dem Einfuhrung des Implantats in 
den Zwischenwirbelraum eine Primarverankerung, womit die 
Lagestabilitat des Implantats , bzw. die Rotationsstabilitat der 
benachbarten Wirbelkorper erhoht wird. Die dreidimensionale 
Strukturierung ist vorzugsweise in Form von "Wellen" 
(Erhohungen, bzw. Versteif ungen mit ausgepragten Radien) in 
Langs- und Querrichtung ausgebildet. 

Je nach Anwendungsbereich des Implantats ist die Deckflache 
und/oder die Grundflachen parallel oder keilformig zueinander 
zulaufend angeordnet, urn in jedem Bereich der Wirbelsaule die 
Kurvenbildung adaquat nachformen zu konnen (Lordose, Kyphose) . 
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Das Implantat besitzt vorzugsweise eine nach aussen gewolbte 
konvexe Deckflache und/oder Grundflache, welche der konkaven 
Formgebung der naturlichen Wirbelkorper-Endplatten angeglichen 
ist, urn eine bessere Kontaktzone zwischen Implantat und 
Endplatten zu erreichen. 

Vorzugsweise weist der Mantel des Zwischenwirbel- Implantats eine 
Oder tnehrere Perf orationen auf , welche primar der Aufnahme eines 
Instrumentes zur Manipulation des Implantats dienen. Die 
Perf orationen konnen sowohl an der anterioren Seite des 
Implantats, als auch in der lateralen Zone des Implantats 
angebracht werden. Im weiteren dienen die Perf orationen in der 
Mantelflache zur Forderung der primaren knochernen Durchbauung 
des Implantats . 

Die Lagestabilitat des Implantats kann noch dadurch verbessert 
werden, dass der Mantel des Zwischenwirbel -Implantat mit einer 
feinen dreidimensionalen Strukturierung versehen wird, welche 
das Anwachsen des Knochens in einer fruhen Phase f ordert . Diese 
Feinstrukturierung ist vorzugsweise 0,5 - 1,0 mm tief bei einer 
Rillenbreite von 0,5 - 1,0 mm. Die Anordnung der Strukturierung 
kann uber die gesamte Mantelflache erfolgen. 

Fur das erf indungsgemSsse Implantat eignen sich die ublichen 
in der Medizin bereits erprobten keramischen Materialien mit 
der erf indungsgem^ss definierten Porositat, wobei insbesondere 
polykristalline Keramiken bevorzugt werden, bei welchen der 
Fremdphasenanteil kleiner als 3 vorzugsweise kleiner als 2 
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Gew.-% ist. Die Druckf estigkeit des keramischen Werkstoffs 
betragt zweckmassigerweise 400 - 600 MPa, vorzugsweise 450 - 550 
MPa. 

Die Erfindung und Weiterbildungen der Erfindung werden im 
folgenden anhand der teilweise schematischen Darstellungen eines 
Ausfuhrungsbeispiels noch naiher erlautert. 

Die einzige Figur zeigt: 

Eine perspektivische Darstellung des erf indungsgemassen 
Implantats . 



Das in der einzigen Figur dargestellte Zwischenwirbel -Implantat 
besteht im wesentlichen aus einem Hohlzylinder mit Innenraum 8, 
Langsachse 3, Deckflache 1 und Grundflache 2. Das 
Zwischenwirbel-Implantat besteht im wesentlichen aus einetr. 
polykristallinen, keramischen Werkstoff. Der keramische 
Werkstoff weist eine Porositat von 5 Vol.*% auf, wobei die 
Poren mit Luft gefullt sind. Die Porenweite ist kleiner als 100* 
fiia, vorzugsweise kleiner als 50 fim. 

Der Fremdphasenanteil des keramischen Materials betragt 1,5 
Gew.-%. Die Druckf estigkeit des keramischen Werkstoffs betragt 
500 MPa. 



wo 98/09586 



PCT/CH96/00303 



7 

Die Deck- und Grundflachen 1,2 sind fur den Knochenkontakt zu 
den Deckplatten zweier Wirbelkorper bestiramt und entsprechend 
ausgebildet. Die Wandst^rke des Zwischenwirbel - Implantats 
betragt 7 mm und die Dichte des keramischen Werkstoffs betragt 
3,2. Die Deckflache 1 und die Grundflache 2 sind nicht planar 
ausgebildet, sondern sind mit einer Anzahl guer (d.h. radial) 
zur Langsachse 3 verlaufender Rillen 4 und Erhohungen 5 
versehen . 

Die Deckflache l und die Grundflache 2 sind zueinander 
keilformig zulaufend angeordnet und sind leicht nach aussen 
konvex gewolbt . 

Im Mantel 6 des Zwischenwirbel -Implantats ist anterior eine Per- 
foration 7 vorgesehen, welche der Aufnahme eines Manipulations- 
Instrumentes dient, Der Mantel ist ferner mit einer 
dreidimensionalen Strukturierung 9 versehen, welche eine Tiefe 
von 0,75 mm aufweist. 

Nachstehend wird nun die klinische Anwendung des erfindungs- 
gemassen Zwischenwirbelimplantats im Detail beschrieben. 

Das in der einzigen Figur gezeigte Implantat wird mit 
Knochenspanen (bone graft oder Knochenersatzmaterial) , eventuell 
unter Komprimierung derselben, gefullt, mit einem geeigneten in 
die Perforation 7 eingefuhrten Instrument gefasst und unter 
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Zuhilfenahme eines Distraktionsinstrumentes in den ausger5umten 
Zwischenwirbelraum eingefuhrt. 
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Patentanspruche 



1. Zwischenwirbel-Implantat prismatischer oder zylindrischer 
Gestalt mit der Langsachse (3), dessen Deckflache (l) und 
Grundflache (2) fur den Knochenkontakt zu den Deckplatten zweier 
Wirbelkorper bestimmt sind, wobei das Zwischenwirbel-Inplantat 
im wesentlichen aus einem keramischen Werkstoff besteht, 
dadurch gekennzeichnet , dass 

A) der keramische Werkstoff eine Porositat von hochstens 30 
Vol.-% aufweist und 

B) die Poren des keramischen Werkstoff s tnit Luft gefullt sind. 

2. Implantat nach Anspruch l, dadiarch gekennzeichnet, dass die 
Porositat des keramischen Werstoffs hochstens 9 Vol,-%, 
vorzugsweise hochstens 5 Vol.-% betragt. 

3. Implantat nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, 
dass die Wandstarke des Zwischenwirbel- Implantat s mindestens 4 
mm, vorzugsweise mindestens 6 mm betr§gt. 

4. Implantat nach einem der Anspriiche l bis 3, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Dichte des keramischen Werstoffs 
grosser als 2,8, vorzugsweise grosser als 3,1 ist . 

5. Implantat nach einem der Anspriiche i bis 4, dadurch 
gekennzeichnet, dass das Zwischenwirbel-Implantat als hohler 
Kreiszylinder mit der Langsachse (3) ausgebildet ist. 
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6. Implantat nach einem der Anspriiche l bis 5, dadurch 
gekennzeichnet , dass die Deckflache (i) und/oder die 
Grundflache (2) niche planar ausgebildet ist und vorzugsweise 
mit quer zur Langsachse (3) verlaufenden Rillen (4) und/oder 
Erhohungen (5) versehen ist. 

7. Implantat nach einem der Anspriiche 1 bis 6, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Deckflache (1) und die Grundflache 
(2) parallel zueinander angeordnet sind. 

8. Implantat* nach einem der Anspruche 1 bis 6, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Deckflache (l) und die Grundflache 
(2) keilformig zueinander zulaufend angeordnet sind. 

9. Implantat nach einem der Anspruche l bis 8, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Deckflache (1) und/oder die Grund- 
flache (2) nach aussen konvex gewolbt ist. 

10. Implantat nach einem der Anspruche 1 bis 9; dadurch 
gekennzeichnet, dass der Mantel (6) des Zwischenwirbel- 
Implantats mit einer oder mehreren Perf orationen (7) versehen 
ist. 
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11. Implantat nach einem der Anspruche 1 bis 10, dadurch 
gekennzeichnet, dass der Mantel (6) des Zwischenwirbel- Implantat 
mit einer dreidimensionalen Strukturierung (9) versehen ist, 
vorzugsweise mit einer Tiefe der Strukturierung von 0,5 - 1,0 
nun . 

12. Implantat nach einem der Anspruche 1 bis ll, dadurch 
gekennzeichnet , dass das keramische Material polykristallin ist. 

13. Implantat nach einem der Anspruche 1 bis 12, dadurch 
gekennzeichnet , dass das keramische Material einen 
Fremdphasenanteil von kleiner als 3 vorzugsweise kleiner als 2 
Gew . -% auf weist . 

14. Implantat nach einem der Anspruche 1 bis 13, dadurch 
gekennzeichnet , dass die Druckf estigkeit des keramischen 
Werkstoffs 400 - 600 MPa, vorzugsweise 450 - 550 MPa betragt. 

15. Implantat nach einem der Anspruche 1 bis 14, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Porenweite kleiner als 100 /xm, vorzugsweise 
kleiner als 50 fim ist. 

16. Implantat nach einem der Anspruche 1 bis 15, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass der keramische Werkstoff rontgentransparent ist. 
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Sciiondaz KaUgoncn von anscRebenen VerolfenUichuniten 
A' VerbffcnUichunR. die den allsemeinen Sund dcr l echnik definiert, 
aber cucht als bcsonden bedeubam an/utehcn i\\ 
al teres Dokumenl, das )cdoch ersi am odcr nach dcm tnlenwtjofialen 
Anmeldedatum vcroffcntlicht wordcn ist 

Vcroffeniiichung, die gceicncl Kt einen PnoriUttawpruch zweifelhafl er- 
schancn zu liwen, oder durch die da* VcroflenUichungsdatum einer 
andcren im Kccherchenbenchl jcnaruiua VcroffcnUichung helejt werden 
wll Oder die aus eincm andcren hcsondcrtn Grund angcgebcn M (wie 
ausgefuhrt) 

'O' Verbffcntlichung. die sich auf etne mundliche OffenbaruHK* 

one Bcnu(7.uns. cine Amstdlung odcr and ere Maflnahmen bezieM 

'P* VcrorfenUicbung, dte vor dcm inumauonalen Anmeldcdatum, a her nach 
dem beanjtpnjchien Prion uudatum vtroUentJKhl wordcn ist 



*T' Spaiere VeroffenUichung, die nach dcm inlernabonalen Anmeidedaium 
Oder dcm Prionuudalum veroflenUicht wordcn lU und mil der 
Anmeldung nichl kollidien, wndcm nur xumVentandnix d« der 
Erfindung zupundeltegendcn Pnnaps oder dcr ihr rugrundcUcgcndcn 
Thcone angegebcn ist - J 

X' VeroflenUichung von be^ondcrer BedcumnK; die beanxpruchte Krftndung 
kann aJlcin aulgrund dieser VeroffenOichung nicht alf neu oder auf 
crfindcnscher raOgkeil beruhend betrachtei werden 

'Y* VeroffcntlKhung von besonderer Bcdeutung; die beanxpruchle Krfindung 
kann nichl ais auf erfmderwcher Tiligkeil beruhend bctrachtel 
werden, wcnn die Verolfentiichung mil eincr oder menrcrcn andcren 
Vcroffcntltchungen dieser KaUgone in Verbindung gcbrachi wird und 
diesc Verbindung fur ancn Kachmann naheliegcnd isl 

'&' VerbffcnOichung, die Mitgiied dcnclben Palcnllamilie ixi 
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